KULLANMA TALIMATI

FRAGMIN® 10000 IU / ml enjeksiyonluk cozelti iceren ampul
Cilt altuna veya damar icine enjekte edilerek uygulanir.

« Etkin madde: Her ampul 10000 IU (Anti-Xa) dalteparin sodyum igerir.
«  Yardimci maddeler: Sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sdyleyiniz. .

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ke

FRAGMIN® nedir ve ne icin kullanilir?

FRAGMIN® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FRAGMIN® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FRAGMIN®’ in saklanmasi

Baslhiklar: yer almaktadir.

1. FRAGMIN?® nedir ve ne icin kullamlir?

« FRAGMIN®, kam incelterek kan pihtlarimin olusumunu énlemeye yardimci olan, diisiik
molekiil agirlikh heparinler veya antitrombotikler ad: verilen bir ila¢ grubuna aittir.

» FRAGMIN, enjeksiyonluk soliisyon iceren ampuldur. Her kutuda, saydam plastik muhafazada,
icinde 1 ml enjeksiyonluk c¢ozelti bulunan 2 ml’ lik 10 adet ampul bulunur. Etkin maddesi
dalteparin sodyumdur.

« FRAGMIN®, bir ameliyattan sonra ya da bir hastalik sebebiyle yataga bagimli olmaniz nedeniyle
olusan kan pihtilarim1 (vendz tromboembolizm- VTE) tedavi etmek ve niiksiinii énlemek icin
kullanilir. Vendz tromboembolizm, 6rnegin cerrahiden sonra, uzun siireli yatak istirahatinde veya
gebelikte ya da belirli kanser tipleri bulunan hastalarda, bacaklarda (derin ven trombozu) ya da
akcigerlerde (pulmoner embolizm) kan pihtilarinin olustugu bir durumdur.

« FRAGMIN®, kan diyalizi (kamn temizlenmesi islemi — hemodiyaliz veya hemofiltrasyon) alan
hastalarda kullamlabilir. FRAGMIN®, ekipman tiiplerinde kan pihtilarimin olusmasini &nler.
Hemodiyaliz ve hemofiltrasyon, bobrekleri fonksiyonlarini yerine getiremeyen kisilerde, dogal
atik tirtinlerin fazlasinin kandan atilmasini saglayan yontemlerdir.




10000 IU/1ml, vendz tromboembolizm ve stabil olmayan koroner arter hastaligi gibi
durumlari tedavi etmek icin de kullanilabilir.

« FRAGMIN®, ayrica, kararsiz koroner arter hastalig1 olarak bilinen bir durumun kalp hastaliginin
tedavisinde de kullanilir. Koroner arter hastaliginda, kalbe giden kan damarlar (koroner arterler),
yag birikintisi parcalariyla kaplanarak daralir. Kararsiz koroner arter hastaligi, arterin bu parcalarla
kapl bir boliimiiniin yirtildig1 ve {izerinde bir pihtinin olusarak, kalbe giden kan akisini azalttig1
anlamna gelir. Bu durumdaki hastalar, FRAGMIN® gibi kan inceltici ilaclarla tedavi
edilmediginde, kalp krizi gecirmeye daha fazla egilim gosterebilir.

Neden FRAGMIN® kullandigimiz konusunda siipheleriniz varsa doktorunuza daniginiz.

2. FRAGMIN® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FRAGMIN® i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

 Etkin madde dalteparin sodyuma ya da benzer bir iiriine veya FRAGMIN® icerigindeki
diger maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliysamz (alerjikseniz).

* Aktif mide tilseriniz veya ince bagirsak (duodenal) iilseriniz varsa.

» Beyin kanamasi (beyin hemoraji) gecirdiyseniz.

« Kanamanin kolaylasmasina yol acan herhangi bir durum gecirdiyseniz (6r. hemofili, karaciger
yetmezligi).

» Kontrol edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa.

» Kalp zan ve kalp kapakciklarinin iltihabi (endokardit) adiyla bilinen bir hastaliginiz varsa.

» Heparine bagh olarak, kanimmizdaki pihtilasan hiicre sayisinin (trombositler) azalmasi ve
morarma ve kanamalarin daha kolay olusmasina sebep olmasi (heparine bagl trombositopeni)
gibi bir hastaliginiz varsa.

* Omurganiz, basiniz, gozleriniz veya kulaklarimzda yaralanma olduysa ya da bunlara iliskin bir
ameliyat gecirdiyseniz.

Koruma yerine tedavi icin FRAGMIN® aliyorsamz, istege bagh cerrahi prosediirlerde lokal
ve/veya bolgesel anestezi kullanmamalisiniz.

Sistemik damar tikanikligindan kaynaklanmiyorsa, yakin zamanda (3 ay icinde) fel¢ gecirdiyseniz
FRAGMIN® kullanmamalisiniz.

FRAGMIN®i kan pihtilannin tedavisi icin aliyorsaniz, omur ilikten (spinal) ya da yada bel
bolgesinden (epidural) uygulanan bir anestetik kullanmamalisiniz.

Kanamaya bagh olarak, kalp ve akciger zarlarinda kan toplanmasi

Kan pihtis1 (Vendz tromboembolik olay) tedavisi sirasinda 40 kg’dan daha diisiik viicut agirhgina
sahip kanser hastalarinda veri yetersizligi sebebiyle FRAGMIN®, belirti veren VTE’nin devam
tedavisi ve tekrarlanmasinin 6nlenmesinde kullanilmamalidir.

FRAGMIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
Asagidaki durumlardan biri s6z konusuysa, FRAGMIN® almadan énce doktorunuza bilgi veriniz:



» Kanamaya kars1 daha hassas olmaniza sebep olan durumlariniz varsa; érnegin:
* bir ameliyat ya da travmadan sonra
* kanama sebebiyle olusan felg
* siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi
* pihtilagsma hiicre sayisinda anormallik veya diisiikliik
* kan basinci veya diyabete bagh g6z hastaligl
* kan inceltici bagka ilaglarin alinmasi (6rn. aspirin, varfarin, dipiridamol)

Eszamanli kan pihtisi (tromboembolik olay) olan ve beyninde primer (beyin kaynakli) veya
metastatik (baska organdan beyine sicramis) tiimor olan hastalarda pihti dnleyici tedavinin etkililik
veya giivenliligine dair simirli veri mevcuttur. Bu kategorideki hastalarda; kan pihtilagsmasini
onleyen ila¢ kullanimi ile &liimciil kafa ici kanama riski bulunmaktadir. Bu nedenle FRAGMIN®
ile tedavi diisiiniiliilyorsa; beyinde tiimér durumunun ve diger bireysel risklerin diizenli olarak
yeniden degerlendirilmesinin yakin takibi gereklidir.

» Hekimin peridural veya spinal anestezi kapsaminda kan pihtilasmasini 6nleyen uygulamaya
karar vermesi halinde, sirt agrisi, duyusal veya motor bozukluklar (alt ekstremitelerde uyusukluk
veya giicsiizliik) ve bagirsak veya mesane islev bozuklugu gibi norolojik bozukluga iligkin tiim
belirtilerin olusmasi halinde.

* Doktorunuz kaninmizda yiiksek miktarda potasyum bulundugunu ya da diisiik bir kan pH degerine
sahip oldugunuzu sdylediyse. Doktorunuz, kaninizi tedavi 6ncesinde ve tedavi sirasinda diizenli
olarak takip edecektir.

 Akut kan diyalizi hastasi iseniz.

* Yapay kalp kapag: takma ameliyat1 gecirdiyseniz.

Kan pihtilasmasini 6nleme etkisinin takibi genellikle gerekli degildir, ancak ¢zel popiilasyonlarda
(6rn. cocuklarda, bobrek yetmezligi bulunan hastalarda, ¢ok zayiflarda veya ileri derecede
sismanlarda (morbid obezlerde), hamile kadinlarda, kanama riski olanlarda veya tromboz
tekrarlama riski bulunan hastalarda) diisiiniilebilir.

Cocuklar icin dozlama onerileri klinik deneyime dayanmaktadir; doktorunuzun FRAGMIN dozunu
hesaplamasina yardimci olacak klinik ¢alismalardan elde edilen sinirh veri bulunmaktadir.

FRAGMIN® ; fraksiyonel olmayan heparin, diger diisiik molekiil agirhkli heparinler veya sentetik
polisakkaritler bire bir ayn1 oranda kullanilmaz.

Periyodik olarak, pihtilasma hiicresi (trombosit) sayimini da iceren tam kan sayimi ve diskida gizli
kan testlerinin yapilmasi, FRAGMIN® tedavisi siiresince énerilmektedir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FRAGMIN®’in yiyecek ve icecek ile kullanmlmasi
Gegerli degil.

Hamilelik
Ilact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kadinlar iizerinde yapilmis yeterli ve iyi kontrollii calisma mevcut degildir. Cok gerekli
olmadikga gebe kadinlarda kullanilmamalidir.



FRAGMIN®, gebelik sirasinda yapay kalp kapaklari iizerindeki kan pihtilarinin énlenmesi icin
tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FRAGMIN®in anne siitiine gecip gecmedigi konusunda yeterli bilgi mevcut degildir.Cogu ilacin
insan siitiine gectigi bilindiginden, FRAGMIN® emziren annelere dikkatle uygulanmalidir.

Arac ve makine kullanim
FRAGMIN®, araba ve makine kullanma yetisini etkilemez.
FRAGMIN®in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {irtin sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin
gozoniinde bulundurulmahdir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar FRAGMIN®’in calisma seklini etkileyebilir veya FRAGMIN®’in kendisi, ayn1 anda
alinan diger ilaclarin etkinligini azaltabilir.

FRAGMIN®in etkisini arttiran ilaclar arasinda asagidakiler sayilabilir:

» Kanimzi inceltmek icin kullanilan ilaclar: (6rn. aspirin, dipiridamol ve varfarin).
 Agniyl ve iltihabi (enflamasyonu) azaltmak icin kullanilan ilaglar (6rn. indometasin).
* Gut i¢in bazi ilaglar (6r. siilfinpirazon ve probenesid).

* Su tutma tableti- diiiretik (etakrinik asit).

» Kan hacmini arttirmak icin verilen cozeltiler (6rn. dekstranlar).

* Sitostatikler olarak bilinen ilaclar (kanser tedavisinde kullanilir).

* Vitamin K

FRAGMIN®in etkisini azaltan ilaclar arasinda asagidakiler sayilabilir:

« Alerji ve saman nezlesi icin ilaglar (6rn. antihistaminikler).

* Kalp veya dolasim sorunlari i¢in kullanilan ilaglar (6rn. digoksin veya digitoksin).

* Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ve tetrasiklinler olarak bilinen antibiyotikler.

e Vitamin C (6rn. bazi vitamin takviyeleri).

Stabil olmayan koroner arter hastalig1 icin FRAGMIN® tedavisi goriiyorsaniz, doktorunuz genellikle
diisiik dozda aspirin kullanmanizi tavsiye edecektir.

Heparinin; damar i¢ine uygulanan bir kalp damar gevseticisi olan nitrogliserin, bir antibiyotik olan
penisilinin yiiksek dozlari, sitma tedavisinde kullanilan bir ilag¢ olan kinin ve tiitiin kullanimu ile
etkilestigi bilinmektedir. Bu durum, FRAGMIN® kullaniminda goz 6éniinde bulundurulmalidar.



Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FRAGMIN® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

llacimz genellikle bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir. Aldigimz FRAGMIN®
miktari, viicut agirhginiza gore degisir.

FRAGMIN®, giinde bir defa, tek doz olarak, subkutan enjeksiyon halinde, yani deri altina enjekte
edilerek verilir. Genellikle karin (abdomendeki) ya da uylugun st kismindaki bir deri katina
enjekte edilir. Kaslara enjekte edilmemelidir.

Yetiskinlerde kullanim:

. Kan pihtilarmin (venéz tromboembolizm) ve akciger kan pihtis1 (pulmoner
embolizm) tedavisi:
* Orta dereceli ptht1 olusumu riski tasiyan hastalar:
Tavsiye edilen doz, ameliyattan bir ila iki saat 6nce 2500 IU, ardindan her sabah 2500
[U’dur. Tedavi, hareket etme kabiliyetinizi tamamen kazanana kadar, bes ila yedi giin
stireyle siirdiiriiliir.

* Yiiksek pitht1 olusumu riski tasiyan hastalar, 6rnegin gecmiste pihti olusumu

bulunan kisiler:

Bu tiir hastalarda, tavsiye edilen doz, ameliyattan bir ila iki saat 6nce 2500 IU, cerrahi
girisimden 8 ila 12 saat sonra (4 saattten 6nce olmamali) yine ayni doz ve takip eden
giinlerde her sabah 5000 IU’dur. Alternatif olarak, ameliyattan énceki aksam 5000 IU
verilebilir, sonraki aksamlarda ise 5000 IU uygulanabilir. ilk doz (2500 IU), ameliyattan
sonra miimkiin oldugunca kisa bir siire icinde de verilebilir ve bes ila yedi giin siireyle ya
da hareket kabiliyetinizi kazanana kadar siirdiiriilmelidir.

* Derin ven trombozu
Derin ven trombozu tedavisi goriiyorsaniz, deri altina bir enjeksiyon yapilacaktir. Bu
enjeksiyonun bolgesi genelde mide veya uylugunuzun st kismi olacaktir. Derin ven
trombozunu 6nlemek icin kullanilan normal FRAGMIN dozu, giinde tek doz her kg agirhigimiz
icin 200 IU veya giinde iki kez 100 IU/kg’dir. Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu viicut
agirhiginiza bagh olarak belirleyecektir.

Asagidaki tablo viicut agirhginiza gore alacaginiz dozu gostermektedir:

Agirlik (kg) Doz (IU)
<46 7.500 IU
46-56 10.000 IU
57-68 12.500 IU
69-82 15.000 IU
83 ve iistii 18.000 IU

Tedaviniz en az 5 giin boyunca devam edecektir.
Maksimum giinliik doz 18000 IU’dur.



FRAGMIN, Vitamin K antagonistleri olarak bilinen diger kan inceltici ilaclarla
kullanilabilir. Bu durum s6z konusu oldugunda, en az bes giin gereklidir.

. Hemodiyaliz/Hemofiltrasyon:

Hemodiyalize veya hemofiltrasyona giriyorsaniz, ila¢, hemodiyaliz makinesinin tiiplerine enjekte
edilecektir. Kronik (uzun siireli) bobrek sorunlari olan ve 4 saatten uzun siireyle tedavi goéren
hastalara, genellikle viicut agirliginin her kilogrami icin 30-40 IU’luk bir baslangi¢c dozu verilir.
Bunu, her saat verilen 10-15 IU/kg’lik bir yavas enjeksiyon (infiizyon) izler. Tedavi 4 saatten az
siiriiyorsa, ayn1 doz veya 5000 IU’luk tek bir enjeksiyon verilebilir.

Hizli veya siddetli (akut) bobrek yetmezligi olan hastalarda veya kanamaya daha egilimli
hastalarda genel doz, viicut agirhginin her bir kg’1 icin 5-10 IU, ardindan her saat uygulanmak
tizere 4-5 IU/kg’dir.

» Kararsiz koroner arter hastalig

Kararsiz koroner arter hastaligini tedavi etmek icin kullanilan genel doz, 12 saatte bir verilmek
lizere, viicut agirhginizin her kilogrami icin 120 IU’dur (birim).

12 saatlik siire i¢cin maksimum doz 10 000 IU’dur (birim).

Dozlar genellikle 5 ila 8 giin siireyle verilir.

Yapay kalp kapaginiz varsa, kan pihtilarini 6nlemek icin uygulanan normal doz yeterli
olmayacaktir. Doktorunuz bu konuyu sizinle tartisacaktir.

Uzun siireli kullamim

Doktorunuz kalbinize saglanan kan akisini eski haline doéndiirmek igin ©6zel bir prosediir
(anjiyografi veya koroner arter cerrahisi) tavsiye ettiyse, FRAGMIN® uygulamasini 45 giine kadar
stirdiirmek gerekebilir. Bu durumda, yash hastalar da dahil olmak iizere, yetiskin hastalar icin tipik
doz, her 12 saatte bir asagidaki gibi olmaldir.

Agirlik (kg) Doz (IU)
kadin < 80 kg ve erkek <70 kg 5.000 TU
kadin > 80 kg ve erkek >70 kg 7.500 IU

12 saatlik stire i¢in maksimum doz 10 000 IU’dur.

FRAGMIN’in kan diizeylerinin izlenmesi icin sizden kan 6rnekleri alinabilir.

Kalca protezi cerrahisi:

Bir kalca ameliyatinin ardindan, doktorunuz her aksam 5000 IU'luk bir doz vermek suretiyle,
FRAGMIN® tedavisini siirdiirmeye karar verebilir. Yapay kalp kapagimz varsa, kan pihtilarim
onlemek icin uygulanan normal doz yeterli olmayacaktir. Doktorunuz bu konuyu sizinle
tartisacaktir.

» 12 saatlik bir periyodda alacaginiz maksimum doz 10000 IU’dur.
« Hastalik sebebiyle yataga bagimh olmamiz halinde, verilecek giinlik FRAGMIN® dozu 5000
[U’dur. Tedavi siiresi, hastaliginiza bagh olarak en fazla 14 giindiir.

* Belirli kanser tiplerinde kan pihtilarinin (venéz tromboembolizm) tedavisi ve
niiksiin 6nlenmesi



Kanserde, vendz tromboembolizm tedavisi ic¢in kullanilan genel doz, bir kan pihtisi olay1
(tromboembolizm) sonrasindaki ilk ay boyunca giinde bir defa olmak iizere, viicut agirhginizin her
kilogrami icin 200 IU (uluslararasi birim), ardindan (2-6 ay boyunca) viicut agirligimzin her
kilogramui icin 150 IU’dur.

Asagidaki tablolarda, viicut agirhiginiza gore alacagimz doz gosterilmektedir:
ilk 1 ay boyunca FRAGMIN® dozu

Viicut agirhg (kg) Doz (IU)
<46 7.500
46-56 10.000
57-68 12.500
69-82 15.000
>83 18.000

2. - 6. Aylar Arasmmda FRAGMIN® Dozu

Viicut Agirhg (kg) Doz (IU)
<56 7.500

57 ila 68 10.000
69 ila 82 12.500
83 ila 98 15.000
=99 18.000

Bu tedavi siireci, 40 kg’nin altindaki hastalar icin tavsiye edilmemektedir.

Maksimum giinliik doz 18,000 IU’dur. Tavsiye edilen tedavi siiresi 6 aydir. Siddetli bébrek
hastaliginiz varsa veya kemoterapiye ya da yiiksek kanama riskli bagka duruma bagh olarak
pihtilasma hiicreleri sayimimz (trombosit) diisiikse, doktorunuz bu dozu gerekli sekilde
ayarlayacaktir.

Saghk personeli, tedaviniz sirasinda FRAGMIN®’in etkilerini takip etmek icin kan numuneleri
alabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
FRAGMIN® cilt altina veya damar icine enjekte edilerek uygulanir. Kas icine uygulanmamalidr.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Doz, cocugun yasi ve agirhgina dayanarak belirlenir. Geng ¢ocuklarda yetigkinlere gore kg basina
biraz daha fazla Fragmin gerekebilir. Doktorunuz sizin icin dogru dozu belirleyecektir. Medikal

personel FRAGMIN’in etkilerini izmek igin tedaviniz siiresince kan 6érneklerinizi alabilir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalar (6zellikle seksen yas ve iizeri hastalar) kanama acisindan artmis risk altinda olabilirler.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi:



Ciddi bébrek yetmezliginde (kreatinin seviyesi> normal degerin 3 kat1), FRAGMIN® dozu, anti-Xa
terapotik diizeyi 1 IU/mL (miisade edilen aralik 0.5 — 1.5 TU/mL) olacak sekilde doktorunuz
tarafindan ayarlanacaktir. Eger anti-Xa diizeyi terapétik araligin altinda veya iistiindeyse,
FRAGMIN® dozu sirasiyla artirillacak veya azaltilacaktir, 3 — 4 yeni doz uygulamasindan sonra
anti-Xa Olctimii tekrarlanacaktir. Terapotik anti-Xa seviyesi yakalanana kadar bu doz ayarlamasina
devam edilecektir.

Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger yetmezliginde FRAGMIN dikkatli kullanilmahdir. Doktorunuz size uygun olan
dozu belirleyecektir.

Eger FRAGMIN®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FRAGMIN® kullandiysamz:

FRAGMIN®’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuz, kanama riskini azaltmak icin gerekli 6nlemleri alacaktir.

FRAGMIN®’i kullanmay1 unutursaniz:

Uygulanmas: gereken dozun size verilmemis olabilecegini diisiiniiyorsamiz ya da ilac
uygulatmadiysaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Doktorunuz unutulan dozun ne
zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FRAGMIN? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size soylemedigi siirece FRAGMIN® almay1 durdurmayiniz. FRAGMIN® almay1
kesmeniz gereken durumlarda sizin igin en iyi yontemi doktorunuz belirleyecektir. FRAGMIN®
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FRAGMIN®’in iceriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

Sikliklar asagidaki gibi tamimlanmusgtir:

— Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazlasim etkilemektedir

- Yaygin: 100 kiside 1’den fazlasin etkilemektedir

- Yaygin olmayan: 1.000 kiside 1’den fazlasim etkilemektedir
- Seyrek: 10.000 kiside 1’den fazlasini etkilemektedir

- (Cok seyrek: 10,000 kullanicinin birden azini etkilemektedir

Yaygin yan etkiler:
« Kanimizdaki pihtilagma hiicrelerinin (trombosit) sayisinda geri doniistimlii bir azalma (Tip I
trombositopeni). Bu daha kolay yaralanmaniza sebep olabilir.
» Herhangi bir bolgede kanama
» Karaciger enzimleri (AST, ALT) artabilir

* Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar:

Yaygin olmayan yan etkiler:



» Kanimzdaki potasyum seviyesinin yiikselmesi
* Deride kizarma, dokiintii ve kasinti

* Kaginma

* Enjeksiyon bolgesinde agri

Seyrek yan etkiler:
» Kanimizdaki pihtilagsma hiicrelerinin (trombosit) sayisinda ciddi bir diisiise neden olan bir
bagisiklik sistemi problemi (Tip II trombositopeni)
* Alerjik reaksiyonlar
* Alopesi (sa¢ dokiilmesi)
e Agnh deri lezyonlar
Pazarlama sonrasi deneyimde, asagidaki ek yan etiler bildirilmisgtir:
» Beyninizin ici veya cevresinde kanama
* Midenizin arkasinda kanama
Sirt agrisi, bacaklarimzda karincalanma, uyusma veya zayifliga, bagirsak veya mesane problerine
neden olabilecek omurga hasar1

Yapay kalp kapagimz varsa, FRAGMIN® tedavisi bir kan pihtis1 olusumunu énlemek icin yeterli
olmayabilir ve kalp kapagimzda bir piht1 olusabilir.

Cocuklardaki yan etkilerin yetiskinlerdeki ile benzer olmasi beklenir, fakat ¢ocuklarda uzun
donem kullanimda olas1 yan etkilere iligkin ¢ok az bilgi bulunmaktadir.

Eder bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FRAGMIN®’in saklanmasi

FRAGMIN®’i cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicaklhiginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

FRAGMIN®i kutu iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayimz.

Rubhsat Sahibi: Pfizer laglar Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakéy-ISTANBUL

Uretici:. Pfizer Manufacturing Belgium NV/SA-Puurs/Belgika

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Cilt alt1 enjeksiyon teknigi



Hasta oturur ya da yatar konumda olmalidir. FRAGMIN® derin cilt alt enjeksiyonu ile uygulamr.
FRAGMIN® gobek cevresine, uylugun ve kalcanin iist-dis kismina uygulanabilir. Enjeksiyon yeri
hergiin degistirilmelidir. Gobek cevresi veya uyluga enjeksiyon yaparken bas parmak ve isaret
parmag ile bir deri kat1 kaldirilir ve enjeksiyon bu bélgeye yapilir. Tiim igne uzunlugunun, deriye
45-90 derecelik bir ac1 ile sokulmasi gerekir.

Biitiin parenteral ilaglar, uygulanmadan 6nce, soliisyon ve sisesinin elverdigi o6lciide, partikiil veya
renk degisikligi acisindan gorsel olarak incelenmelidir.
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